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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"2)

z dnia 26 kwietnia 2010 r.

w sprawie badania czytelnosci ulotki

Na podstawie art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrze$-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.3)) zarzadza sie, co nastepu-
je:

§ 1. Rozporzgdzenie okresla sposdb badania czy-
telnosci ulotki produktu leczniczego, z wytaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych, oraz kryteria
dla raportu z tego badania.

§ 2. Badanie czytelnosci ulotki produktu lecznicze-
go, zwanej dalej ,ulotkg”, przeprowadza podmiot od-
powiedzialny albo inny podmiot na jego zlecenie,
w sposbdb zapewniajacy, ze uzytkownik zrozumie istot-
ne informacje zawarte w ulotce oraz bedzie w stanie
prawidtowo stosowac produkt leczniczy.

§ 3. Badanie czytelnosci ulotki mozna poprzedzi¢
przeprowadzeniem u co najmniej 3 os6b badania pilo-
tazowego potwierdzajgcego, ze pytania zawarte
w kwestionariuszu, o ktorym mowa w § 4 ust. 1 pkt 3
lit. ¢, bedg zrozumiate dla uczestnikow badania czytel-
nosci ulotki.

8 4. 1. Badanie czytelnosci ulotki powinno by¢ pro-
wadzone z uwzglednieniem nastepujgcych minimal-
nych wymagan:

1) badaniu czytelnos$ci ulotki nalezy poddaé¢ ulotke
w wersji, ktora bedzie dotgczana do opakowania
produktu leczniczego, albo jej kolorowy projekt
graficzny;

2) uczestnikami badania czytelnosci ulotki sg osoby,
ktore moga uzywac danego produktu leczniczego,
w tym:

a) osoby z grup wiekowych, dla ktérych przezna-
czony jest produkt leczniczy,

b) osoby, ktére zazwyczaj nie uzywajg produktéw
leczniczych,

c) osoby, ktérych charakter pracy nie wymaga pra-
cy z dokumentami,

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia dokonujg czesciowe-
go wdrozenia postanowien dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pozn. zm.).

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206,
Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

d) osoby, ktéore majg trudnosci w rozumieniu
pisemnych informacji

— z wyjatkiem oséb wykonujgcych zawod me-
dyczny;

3) osoba przeprowadzajaca badanie czytelnosci ulot-
ki powinna:

a) poinformowac uczestnika badania czytelnosci
ulotki, zwanego dalej ,uczestnikiem badania”,
o celu badania,

b) umozliwié¢ uczestnikowi badania przeczytanie
catej ulotki,

c) uzywaé kwestionariusza zawierajgcego zestaw
pytan i prawidtowych odpowiedzi wraz z in-
strukcjg dla przeprowadzajacego badanie i for-
mularzem do zamieszczania wynikéw obserwa-
cji, w jaki sposob uczestnik badania postuguje
sie ulotka, szukajgc odpowiednich informac;ji,

d) pytania zawarte w kwestionariuszu zadawac
ustnie,

e) prowadzi¢ badanie czytelnosci ulotki w sposéb
umozliwiajacy interakcje z uczestnikiem bada-
nia,

f) zapytac¢ uczestnika badania, czy odnalazt w ulot-
ce informacje, o ktére go pytano, oraz poprosic
o ich przedstawienie wtasnymi stowami;

4) pytania zawarte w kwestionariuszu powinny:

a) dotyczy¢ wszystkich zagadnien waznych dla
bezpieczenstwa stosowania produktu lecznicze-
go,

b) dotyczyé zaréwno zagadnien szczegdtowych,
jak i ogolnych,

c) by¢ sformutowane odmiennie od tekstu w ulot-
ce,

d) dotyczy¢ sprawdzenia umiejetnosci postugiwa-
nia sie produktem leczniczym, jesli jest on po-
dawany za pomocag dodatkowego urzadzenia
lub zamkniety w pojemniku ze specjalnym
zamknieciem,

e) by¢ uszeregowane w innej kolejnosci niz infor-
macje zawarte w ulotce;

5) czas trwania badania czytelnosci ulotki z udziatem
jednego uczestnika badania nie powinien by¢ dtuz-
szy niz 45 minut.

2. W ramach wymagan, o ktérych mowa w ust. 1,
nalezy:

1) badanie czytelnosci ulotki przeprowadzi¢ z udzia-
tem 10 uczestnikdw badania;
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2) zmodyfikowa¢ projekt graficzny lub tekst ulotki od-
powiednio do wynikéw uzyskanych w trakcie ba-
dania, $wiadczgcych o wystgpieniu trudnosci w lo-
kalizacji informacji lub zrozumieniu tresci ulotki;

3) powtdrzy¢ badanie na kolejnych grupach 10 uczest-
nikdbw badania — innych niz w poprzedniej turze
badania — az do uzyskania pozytywnego wyniku
badania czytelnosci ulotki u 20 uczestnikéw bada-
nia.

3. Pozytywny wynik badania, o ktérym mowa
w ust. 2 pkt 3, oznacza, ze w odniesieniu do kazdego
pytania 90 % uczestnikéw badania moze znalez¢ od-
powiednie informacje w ulotce, z ktérych 90 % moze
wykazac sie ich zrozumieniem oraz udzieli¢ prawidto-
wej odpowiedzi i odpowiednio postepowaé z produk-
tem leczniczym.

8 5. Wynik badania czytelnosci zatwierdzonej ulot-
ki, w catosci lub czesci, moze byé wykorzystany przez
podmiot odpowiedzialny do potwierdzenia czytelno-
Sci ulotki innego produktu leczniczego.

§ 6. W przypadku procedury okreslonej w art. 18a
i 19 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne, badanie czytelnosci ulotki wykonuje sie
w jednym z jezykow zainteresowanych panstw czion-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

8 7. Raport z badania czytelnosci ulotki sktadany
wraz z ulotka, zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt. 12 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
powinien zawierac:

1) opis produktu leczniczego;

2) informacje dotyczace badania czytelnosci ulotki,
w tym w szczegolnosci:

a) opis sposobu przeprowadzenia badania,

b) wyjasnienie sposobu doboru uczestnikow ba-
dania,

c) informacje, w jakim jezyku przeprowadzono ba-
danie;

d) stwierdzenie, ze przed badaniem zdefiniowano
istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, w tym:

— najwazniejsze przeciwwskazania,

— dziatania niepozadane,

— ostrzezenia,

— wskazania,

— sposoéb stosowania produktu leczniczego;

3) kwestionariusz z instrukcjg dla przeprowadzajace-
go badanie i z wypetnionym formularzem wyni-
kow obserwacji, uwzgledniajgcych w szczegélno-
Sci przypadki, gdy wystepowaty trudnosci z lokali-
zacjg informacji lub zrozumieniem tresci ulotki;

4) omoéwienie wynikow badania, w szczegdlnosci
w zakresie zaistniatych probleméw, a takze omo-
wienie dokonanych modyfikacji w poszczegolnych
czesciach ulotki;

5) wnioski koncowe;

6) ulotke poddawang badaniu i ulotke z modyfikacja-
mi wprowadzonymi na skutek przeprowadzonego
badania.

§ 8. Raport z badania czytelnosci ulotki podlega za-
twierdzeniu, jezeli na podstawie danych wymienio-
nych w 8 7 mozna stwierdzié, ze uzytkownik, do ktére-
go ulotka jest skierowana, zrozumie istotne informacje
zawarte w ulotce oraz bedzie w stanie prawidtowo
stosowac produkt leczniczy.

8 9. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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